STAN CONNECTICUT
DEPARTAMENT OCHRONY KONSUMENTOW
165 CAPITOL AVENUE, HARTFORD, CONNECTICUT 06106

DZIAL KONTROLI LEKOW

UWAGA: SPRZEDAZ PRODUKTOW IMPORTOWANYCH

Wielu sprzedawcéw detalicznych oferuje swoim klientom produkty, w tym leki i suplementy ziotowe,
egzotycznego pochodzenia.

Niektére z tych produktéw mogq by¢ dopuszczone do obrotu w kraju pochodzenia, ale nieodpowiednie
do sprzedazy w Stanach Zjednoczonych.

Zanim zacznie sie sprzedawac takie artykuty, nalezy spetni¢ nastepujace kryteria:

Czes¢ A:

e wszystkie leki, wydawane na recepte czy bez recepty, musza by¢ zatwierdzone do stosowania przez
Administracje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA).

e Wszyscy zagraniczni producenci muszg by¢ zatwierdzeni przez FDA.

e Wszystkie etykiety musza zawiera¢ kompletne informacje w jezyku angielskim. Dodatkowo mozna
dotaczy¢ druga kompletng etykiete w odpowiednim jezyku obcym. Etykiety musza by¢ dodane
przez producenta lub dystrybutora. Naklejka z tg drugg etykieta nie moze zastania¢ ani zakrywac
wymaganych informacji w jezyku angielskim, umieszczonych na opakowaniu, i musi by¢ zgodna ze
wszystkimi regulacjami prawnymi FDA dotyczacymi etykiet.

Czes¢ B:
e Leki wydawane na recepte

o Te produkty muszg spetnia¢ wymogi podane w Czesci A powyzej.

o Wiele artykutdw moze by¢ sprzedawanych bez recepty poza Stanami Zjednoczonymi,
podczas gdy w Stanach Zjednoczonych muszg by¢ zapisywane przez lekarza. W zwigzku z
tym moga by¢ one sprzedawane wytacznie w aptekach licencjonowanych przez Stan
Connecticut.

o Wymogi zwigzane z przepisywaniem okresla FDA, a nie obcy kraj pochodzenia.

Czes¢ C:
e Substancje kontrolowane

o Te produkty muszg spetnia¢ wymogi podane w Czesciach A i B powyzej.

o Substancje kontrolowane to artykuty wydawane na recepte, ktdére spetniajg wymogi stawiane
lekom, okreslone przez FDA. Muszg one takze spetnia¢ wymogi zawarte w regulacjach
prawnych dotyczacych substancji kontrolowanych, wydanych przez Stanowg i Federalng
Administracjg ds. Wdrazania Legalnego Obrotu Lekami w Stanach Zjednoczonych, a nie
przez kraj pochodzenia.

o Sprzedaz detaliczna substancji kontrolowanych moze by¢ dokonywana wytacznie przez
licencjonowang w Stanie Connecticut apteke samodzielng lub apteke szpitalng, posiadajaca
licencje Departamentu Zdrowia Publicznego na , potrzeby wiasne”. W takich przypadkach
zaréwno apteka licencjonowana przez Stan Connecticut, jak i apteka szpitalna, musi by¢
prawidiowo zarejestrowana w DEA.

o Sprzedaz detaliczna substancji kontrolowanych przez instytucje nieposiadajaca licencji jako
samodzielna apteka badz apteka szpitalna stanowi naruszenie federalnej i Stanowej Ustawy
0 substancjach kontrolowanych.
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Czes¢ D:
e Leki wydawane bez recepty
o Te produkty muszg spetnia¢ wymogi zawarte w Czesci A, a ponadto na sprzedaz detaliczng
tych produktéw wymagane jest Pozwolenie Stanu Connecticut dla lekow wydawanych bez
recepty (PME).

Licencje na produkty lecznicze wydawane przez Departament Ochrony Konsumentéw (DCP)
e Pozwolenie dla leku wydawanego bez recepty

e Importowane produkty zywnosciowe
o Pakowane produkty zywnosciowe muszg spetnia¢ federalne i stanowe wymogi dotyczace
etykiet. Etykiety muszg zawierac tre$¢ w jezyku angielskim oraz nastepujace elementy,
wyrazne i umieszczone w widocznym miejscu:
o powszechnie stosowana lub zwyczajowa nazwa
o informacja o zawartosci netto, podana w jezyku angielskim, oraz jednostki miary
o informacja o odpowiedzialnosci - nazwa i adres firmy pakujgcej lub dystrybutora
o informacja o sktadnikach — wykaz sktadnikow uszeregowanych wedtug ich masy
zawartej w produkcie
o Dodatkowe oznaczenie jest konieczne, jesli produkt zawiera taki alergen jak mleko, jaja,
ryby, skorupiaki, orzechy z drzew, pszenica, orzechy ziemne lub soja.

Licencje dla zywnosci wydawane przez DCP

e wyroby piekarskie

e desery mrozone

e woda butelkowana - woda butelkowana musi pochodzi¢ od zatwierdzonego i licencjonowanego
dostawcy; od sprzedawcy nie jest wymagana zadna licencja.

e sprzedaz - urzadzenia do sprzedazy zywnosci muszg by¢ licencjonowane w Stanie Connecticut.
Posiadaczem licencji moze by¢ sprzedawca detaliczny, ktéry bezposrednio obstuguje urzgdzenia do
sprzedazy zywnosci, a jesli punkt sprzedazy jest wynajmowany stronie trzeciej, posiadaczem
licencji powinien by¢ operator bedacy strong trzecia.

Wszystkie licencje i pozwolenia mozna pobraé z witryny internetowej Departamentu Ochrony
Konsumentow Stanu Connecticut: www.ct.gov/dcp.




